Teisingas terapijos būdas

TECHNINIŲ DUOMENŲ LAPAS
ĮRENGINYS


AMPLYA™

MULTITERAPINĖ KRITINIŲ BŪKLIŲ SISTEMA

ĮRENGINIO APRAŠYMAS

AMPLYA™ – tai įrenginys, atliekantis ekstrakorporinį kraujo valymą intensyviosios slaugos metu. Gaminamas šis modelis:

AMPLYA™ modelis
220–240 V~ IBAXXX700

AMPLYA™ veikia įvairiais režimais, atliekančiais šias procedūras: pakaitinė inkstų terapija (RRT), plazmos adsorbcija (CPFA®), CO2 šalinimas (Abylcap) ir plazmaferezė su naujo kraujo infuzija (PEX). 

AMPLYA™ įranga: 

· penki siurbliai: 4 peristaltiniai siurbliai automatiniam pakrovimui ir papildomas peristaltinis siurblys rankiniam pakrovimui;
· dvigubas gnybtas automatiniam paruošimui valdyti;
· trejos svarstyklės, skirtos infuzijų, ultrafiltracijos ir pirminio praskiedimo infuzijos skysčiams kontroliuoti;
· dviejų kasečių sistema, automatiškai pakraunanti aštuonis slėginius jutiklius ir keturis siurblių segmentus;
· dviejų kamerų sistema, matuojanti dviejose kasetėse esantį kiekį paciento parengimo, procedūros ir atjungimo metu;
· šildytuvas su plokšte, efektyviai pašildantis infuzijų ir dializės skysčius;
· dešimt slėgio jutiklių (aštuoni prijungiami automatiškai); 
· kraujo nuotėkio detektorius (KND) su dvigubu jutikliu, aptinkančiu plazmos filtro ir kraujo filtro nuotėkius. 
Ekstrakorporinė cirkuliacinė sistema atlieka šias procedūras: 

· RRT
· SCUF – lėtą nuolatinę ultrafiltraciją;
· CVVH – nuolatinę venoveninę hemofiltraciją;
· CVVHD – nuolatinę venoveninę hemodializę;
· CVVHDF – nuolatinę venoveninę hemodiafiltraciją;
· IHF-HVHF – protarpinę hemofiltraciją – didelio pralaidumo hemofiltraciją;
· IHD-SLED – protarpinę hemodializę – lėtą nuolatinę dializę;
· IHDF – protarpinę hemodiafiltraciją;
· CPFA® – kombinuotą plazmos adsorbciją-filtraciją;
· PEX – plazmaferezę;
· ABYLCAP – CO2 šalinimą.
SISTEMA 


AMPLYA™

MULTITERAPINĖ KRITINIŲ BŪKLIŲ SISTEMA

ĮRENGINIO KLASIFIKACIJA

93/42/EEB
Klasė IIb

CND
Z12090301

Hemofiltracijos įrenginiai

GMDN
35453

Dializatorius, hemofiltracijos įrenginys

UMDNS
15039

Hemofiltracijos įrenginys
EN 60601-1
Klasė I, tipas CF

AMPLYA™ turi keturis besisukiojančius ratukus (du priekinius galima atskirai užfiksuoti) ir tris rankenas, kurie padeda pervežti ir pastatyti įrenginį.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Įrenginys skirtas naudoti ligoninėse hemofiltracijos, hemodiafiltracijos, hemodializės ir plazmos ultrafiltracijos bei adsorbcijos procedūroms, kurių metu siekiama išvalyti kritinės būklės pacientų kraują, taip pat kraują pacientų, kurie serga galimu ūminiu ar lėtiniu inkstų nepakankamumu ir kuriems nustatytas skysčių perteklius.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI
1) AMPLYA™ įrenginys nėra sukurtas, parduodamas ar skirtas naudoti kitiems tikslams, nei nurodyta. Be to, sistema privalo būti naudojama pagal gamintojo nurodytą specifikaciją ir darbines vertes. AMPLYA™ naudoti draudžiama šiais atvejais:

2) kai paciento svoris yra mažesnis nei 15 kg; 
3) visais medicininėje literatūroje nurodytais atvejais, kai būtų sukeliama reali ar galima rizika pacientui, kuri gali būti susijusi su ekstrakorporinio kraujo valymo grandinės prietaisais ir (arba) bet kokia AMPLYA™ įrenginio naudojimo paskirtimi. 
ŠALINIMAS

Pasibaigus tarnavimo laikui, įrenginys turi būti šalinamas kaip specialiosios atliekos ir išvežamas atskirai, vadovaujantis taikomais šalies įstatymais ir reglamentais. Pagal Direktyvą 2002/96/EB šalintinas įrenginys turi būti grąžintas gamintojui tinkamai dezinfekuotas ir su deklaracija, patvirtinančia, kad įrenginys NĖRA infekuotas. 

TECHNINĖS IR FUNKCINĖS CHARAKTERISTIKOS

MATMENYS IR SVORIS

Aukštis, gylis, plotis

visiškai atlenkus monitorių: 

1760 x 600 x 700 mm

neatlenkus monitoriaus: 

1470 x 600 x 700 mm

Svoris


87 kg 
APLINKOS IR SANDĖLIAVIMO SĄLYGOS

Darbinės sąlygos

Temperatūra


nuo +20 °C ir +30 °C

Santykinis drėgnumas 

30–75 % be kondensato

Slėgis


700–1060 hPa

Sandėliavimas ir gabenimas

Temperatūra


nuo –19 °C ir +70 °C

Santykinis drėgnumas 

10–95 % be kondensato

Slėgis


700–1060 hPa

ELEKTROS INSTALIACIJOS DUOMENYS

Nominali maitinimo įtampa

220–240 V~ ± 10 %

Nominalus maitinimo dažnis

50/60 Hz (220–240 V~)

Vidutinė naudojama galia 

400 W

procedūros metu 
Maks. sunaudojimas

2,5 A (220–240 V~)
Taikoma dalis


Tipas CF

Apsaugos nuo tiesioginio ir 

Klasė I

netiesioginio kontakto rūšis

Apsaugos nuo skysčių infiltracijos lygis
IPX1

Elektromagnetinis suderinamumas 
atitinka EN 60601-1-2:2007

Maitinimo nutrūkimas:

Sistemoje įrengta:
* buferinis akumuliatorius, kad nutrūkus elektros maitinimui, visos pavaros ir jutikliai, išskyrus šildytuvą, veiktų iki 15 minučių (jei nuo paskutinio maitinimo nutrūkimo praėjo ne mažiau nei 6 valandos);
* atsarginis akumuliatorius, leidžiantis palaikyti esamus parametrus.

DIALIZĖS PARAMETRŲ REGULIAVIMO RIBOS

Kraujo srautas


30–550 ml/min (priklausomai nuo procedūros)

Infuzinis srautas

1–12 l/h (priklausomai nuo procedūros)

Heparino srautas (su švirkštu)
0,00–10 ml/h (0,1 ml/h intervalais)

Infuzato ir (arba) dializato temperatūra
30–40 °C

Svorio pokytis


0–2,0 kg/h
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 4 lapas iš 4

